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ABSTRACT: 

In a catheter (10), two lumina (13, 14) lying 
alongside one another in a catheter tube (11) are 
separated from one another by a longitudinally 



file:///CI/Documents%20and%20SetUngs/mvemeu^^ (1 of 2)3/25/2008 5:07:45 PM 



DOCUMENT-IDENTIFIER: EP 386408 Al 



extending septum (12) . In this case, the first 
lumen (13) has at the tip of the catheter tube 
(11) an end opening (20) (expulsion opening), and 
axially consecutive lateral openings (22, 23) 
(suction openings) of the second lumen (14) are 
displaced into different planes by permanent 
deformation of the catheter tube (11). In this 
way, it is possible to eliminate the risk of 
simultaneous occlusion of all the suction openings 
as a result of bearing on the vessel wall. The 
catheter tube (11) in the area of the lateral 
openings (22, 23) of the second lumen (14) is 
preferably twisted about its longitudinal axis by 

at least 90 DEG . 
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© Bei einem Katheter (10) sind in einem Katheter- 
schlauch (11) zwei nebeneinanderliegende Lumina 
(13,14) durch ein langsverlaufendes Septum (12) 
voneinander getrennt. Dabei weist das erste Lumen 
(13) an der Spitze des Katheterschiauches (11) eine 
endstandige Offnung (20) (Ausstofioffnung) auf und 
axial aufeinanderfolgende seitliche Offnungen (22,23) 
(Ansaugoffnungen) des zweiten Lumens (14) sind 
durch Permanentdeformation des Katheterschiau- 
ches (11) in verschiedene Ebenen verlegt. Auf diese 
Weise wird die Gefahr der gleichzeitigen Okklusion 
ailer Ansaugoffnungen durch Anlegen an die GefaB- 
wand behoben. 

Vorzugsweise ist der Katheterschlauch (11) im 
Langsbereich der seitlichen Offnungen (22,23) des 
zweiten Lumens (14) um seine Langsachse urn min- 
destens90* verdreht. 
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Katheter 



Die Erfindung betrifft einen Katheter mit zwei in 
einem Katheterschlauch nebeneinanderliegenden 
Lumina, die durch ein langsverlaufendes Septum 
voneinander getrennt sind, bei dem dem ersten 
Lumen eine endstandige Offnung an der Spitze 
des Katheterschlauches und dem zweiten Lumen 
axial aufeinanderfolgende seitliche Offnungen in 
der Wand des Katheterschlauches zugeordnet sind. 

Derartige doppellumige Katheter werden fUr die 
Hamodialyse/Hamofiitration benutzt, die der in- 
vivo-Reinigung von Blut dient, wobei aus einem 
BlutgefaJS abgepumptes Blut durch das eine Lumen 
abgezogen und z.B. intensiver Ultrafiltration unter- 
zogen wird, und das Retentat gegebenenfalls zu- 
sammen mit SubstitutflUssigkeit durch das andere 
Lumen wieder in das Blutgefafl zurUckgefUhrt wird. 
Solche doppellumigen Katheter haben den Vorteil, 
dafl man die Hamodialyse/Hamofiitration mit nur 
einer Punktion einer zentralen Vene durchfUhren 
kann. Bei einem derarttgen bekannten Katheter 
(EP-A-168 136) hat das erste der beiden Lumina. 
die durch ein zentraies Septum im Katheter- 
schlauch gebitdet sind, eine endstandige Offnung 
und einige seitliche Offnungen, die auf einer gera- 
den Linie liegen. Die seitlichen Offnungen des 
zweiten Lumens sind einige Zentimeter von der 
Spitze entfernt ebenfalls auf einer geraden Linie 
gegenUber den seitlichen Offnungen des ersten 
Lumens angeordnet Uber die von der Spitze weiter 
entfernten -seitlichen Offnungen des zweiten Lu- 
mens wird das Blut angesaugt und Uber die der 
Spitze naherliegenden Offnungen des ersten Lu- 
mens wird das gereinigte Blut zuruckgegeben. Der 
Katheter kann nach der Seidinger-Technik einge- 
fUhrt werden, d.h. er kann mit einem Drahtmandrin, 
der zunachst durch einen Hauttunnel zum Zielort 
vorgeschoben wird und der als Leitschiene fur den 
aufgeschobenen Doppellumen-Katheter dient, ver- 
legt werden. Auch la/Jt er sich durch eine Punk- 
tionshohlnadel einfuhren. Durch seine Flexibility 
pafit sich der Katheterschlauch bei der Verlegung 
leichten Krummungen der Vene an. Gewunschten- 
falls kann er von Hand in eine erwartete einfache 
Krummung vorgebogen werden. Da bei diesem 
doppellumigen Katheter die seitlichen Offnungen 
des zweiten Lumens alle auf gerader achsparalleler 
Linie aufeinanderfolgend an einer Seite des Kathe- 
ters liegen, besteht die Gefahr, dafl trotz des Vor- 
handenseins mehrerer Offnungen der Katheter- 
schlauch sich mit dieser Seite an die Gefafiwand 
anlegt und es zur Okklusion der Ansaugoffnungen 
kommt. Dieser Gefahr kann nicht durch die er- 
wahnte manuelle Verbiegung des Katheterschlau- 
ches begegnet werden, weil die Biegung nicht dau- 
erhaft ist und der die Offnungen gegen die GefS/3- 



wand anziehenden Ansaugkraft nicht entgegenwir- 
ken kann. 

Bei einem anderen bekannten doppellumigen 
Katheter (EP-A-101 890) ist zur Verhinderung der 

5 Okklusion der Ansaugoffnungen zwischen zwei auf 
gerader achsparalleler Linie aufeinanderfolgenden 
Ansaugoffnungen des zweiten Lumens auf der Au- 
/tenflache der Katheterwand ein Auflenwulst ange- 
ordnet, der sich etwa uber den halben Auflenum- 

w fang des Katheterschlauches erstreckt und in be- 
zug auf die Gefa/Jwand als Abstandshalter dienen 
soil. Das zweite Lumen ist kurzer als das erste 
Lumen und es endet durch Wandanschlufl des 
Septums in betrachtlichem Abstand von der Spitze 

75 des Katheterschlauches, die geschlossenen ist. 
Das erste Lumen erstreckt sich somit bis zur ge- 
schlossenen Spitze des Katheterschlauches und 
hat im Spitzenbereich den vollen Durch messer des 
Katheterschlauches. Seine Offnungen 

20 (Ausstofllocher) sind in diesem Bereich Uber den 
Umfang des Katheterschlauches verteilt. Die Her- 
stellung eines solchen Katheters ist kostspielig. In- 
folge des Fehlens einer endstandigen Offnung ist 
dieser Katheter nicht mit einem FUhrungsdraht ver- 

25 legbar. Auch eine Einfuhrung durch eine Punktions- 
hohlnadel ist nicht moglich, weil der Autfenwulst 
den Vorschub in der Nadel behindert; der Katheter 
mufi operativ eingebracht werden, was wegen star- 
ker Belastung des Patienten unerwUnscht ist. 

ao Zur Verhinderung des Verschlusses seitiicher 
Ansaugoffnungen des einen Lumens eines mehrlu- 
migen Katheters sind Koaxial-Katheter entwickeit 
worden (DE-A-28 13 275), bei denen die Lumina 
nicht nebeneinander, sondern koaxial zueinander 

35 angeordnet sind. Ein innerer Katheter mit endstan- 
diger Offnung wird von einem aufieren Katheter 
unter Bildung eines Ringlumens umgeben, das 
durch umfangsmaflig und axial verteilte Offnungen 
in dem aufleren Katheter zuganglich ist. Der aufle- 

40 re Katheter endet im Abstand von der spitzenseiti- 
gen MUndung des inneren Katheters und umfafit 
diesen mit einem verjOngten Endabschnitt abdich- 
tend. Die umfang smaflige Verteilung der seitlichen 
Offnungen sorgt zwar dafUr, dafl immer die An- 

45 saugoffnungen auf der der GefaiSwand abgewand- 
ten Seite offen sind, jedoch sind Koaxial-Katheter 
fUr die Hamodialyse/Hamofiitration weniger gUn- 
stig. weil sie wegen der Addition der Wandstarken 
des inneren und des aufieren Katheters ein 

so schlechteres Verhaltnis zwischen Durchflufl und 
Auflendurchmesser haben als Katheter, deren ne- 
beneinanderliegende Lumina sich durch Teilung 
des Lumens des Katheterschlauches mit Hilfe ei- 
nes Septums ergeben. 

Der Erfindung iiegt die Aufgabe zugrunde, ei- 



2 



3 EP 0 386 408 A1 4 



nen Doppellumen-Katheter der eingangs erwShnten 
Art so auszubiiden, da/J die Gefahr der gleichzeiti- 
gen Okklusion aller Ansaugoffnungen des zweiten 
Lumens in der Wand des Katheterschlauches 
durch Anlegen an die Gefaflwand behoben ist. 

Diese Aufgabe wird erfindungsgema/5 dadurch 
gelost, daJ3 die seitlichen Offnungen des zweiten 
Lumens durch Permanentdeformation des Kathe- 
terschlauches auf eine ungerade Linie verlegt sind. 

Auf diese Weise gelingt es, bei einem au/ten 
glattwandigen doppellumigen Seldinger-Katheter, 
dessen Lumina nebeneinanderliegen und - im 
Querschnitt gesehen - je eine Halfte des Katheter- 
schlauches einnehmen, immer einige der seitlichen 
Offnungen des zweiten Lumens von der Gefafl- 
wand entfemt zu halten. so dafi sie wahrend des 
Absaugens von Blut nicht an die Gefaflwand ange- 
sogen werden und sich nicht verschlie/ten konnen. 
Der Katheterschlauch ist au/ten vorsprungslos und 
die endstandige Spitze seines ersten Lumens er- 
moglicht eine Verlegung mit Hilfe eines FUhrungs- 
drahtes nach der Seldinger-Technik. Die Art der 
Einbringung des Katheters und seine optimale 
Durchfluflcharakteristik, sowohl im ersten Lumen 
beim WiedereinfGhren des Retentats als auch beim 
zweiten Lumen bei Ansaugen des zu behandelnden 
Blutes, machen diesen Katheter fur die 
Hamodialyse/ Hamofiltration besonders geeignet, 
weil er patientenschonend und zuveriassig ist. 

In vorteilhafter Ausgestaltung der Erfindung ist 
der Katheterschlauch im Langsbereich der seitli- 
chen Offnungen des zweiten Lumens um seine 
Langsachse um mindestens 90* verdreht. Zur Tor- 
sion des Katheterschlauches wird vorzugsweise der 
Katheterschlauch torquiert eingespannt und zur Er- 
reichung eines Memory-Effektes warmebehandelt. 
Die Torsionsverformung bleibt stabil und die seitli- 
chen Locher des zweiten Lumens sind Qber den 
Umfang des Katheterschlauches gestaffelt verteilt. 
Auf diese Weise wird der prinzipielle Nachteit eines 
zweiiumigen Katheters mit nebeneinanderliegenden 
Lumina, namlich daj3 alle Sauglocher auf dem Axi- 
albereich einer Umfangshalfte des Katheterschlau- 
ches und damit nur auf einer Seite liegen, beh- 
oben. Vorzugsweise ist der Erstreckungswinkel der 
Reihe von Offnungen gro/ter als 180* . 

Bei einer anderen vorteilhaften Ausgestaltung 
der Erfindung ist der Katheterschlauch im Langsbe- 
reich der seitlichen Offnungen des zweiten Lumens 
in der Ebene des Septums wellenformig gebogen. 
In diesem Falle liegen die Offnungen zwar linear 
aufeinanderfolgend auf einer Seite des Katheter- 
schlauches, aber sie sind auf Wellenberge und 
WellentSler des gewellten Katheterschlauches ver- 
teilt so dafl immer einige Offnungen von der Ge- 
fafiwand entfernt gehalten sind. Eine Kombination 
eines torquierten und wellenformig gebogenen Ka- 
theterschlauches ist moglich. 



Weiterhin kann der Katheterschlauch im Langs- 
bereich der seitlichen Offnungen des zweiten Lu- 
mens raumiich schraubenformig gewendelt sein. 
Auch in diesem Falle ist gewahrleistet da/3 einige 

5 seitliche Offnungen des zweiten Lumens aus der 
Ebene der Gefaflwand verlegt sind und sich keine 
Okklusion der Ansaugoffnungen ergeben kann. 

Das zweite Lumen ist an seinem proximalen 
(patientennahen) Ende neben der endstandigen 

10 Offnung des ersten Lumens verschlossen und es 
ist der Totraum des zweiten Lumens bis zu seiner 
ersten spitzennahen seitlichen Offnung mit elasti- 
schem Fullmateria! ausgefullt, damit sich in dem 
Totraum kein Blut ansammelt. Das Septum verlauft 

75 also von einem zum anderen Ende des Katheter- 
schlauches, wodurch seine Herstellung und der 
Verschlufl des zweiten Lumens erleichtert werden. 
Zusatzlich zu der endstandigen Offnung des ersten 
Lumens kann in seiner Umfangszone in der Wand 

20 , des Katheterschlauches mindestens eine weitere 
Offnung im Bereich der Spitze angeordnet sein, um 
die Ausstromleistung des Katheters zu erhohen. 
Vorzugsweise betragt der Abstand zwischen einer 
solchen seitlichen Offnung des ersten Lumens und 

25 der ersten Offnung des zweiten Lumens etwa 2 bis 
3 cm zwischen den gegeneinander gerichteten 
Randern der beiden Offnungen, die sich auf entge- 
gengesetzten Seiten des Katheterschlauches befin- 
den. 

30 In den Zeichnungen sind Ausfuhrungsbeispiele 
der Erfindung schematisch dargestellt. 
Es zeigen: 

Fig. 1 eine Draufsicht auf einen torquierten 
Katheter, 

35 Rg. 2 das patientenseitige Ende des Kathe- 

ters nach Fig. 1 in vergro/tertem Maflstab, 

Fign. 3 bis 5, Querschnitte langs der Linien 
Ill-Ill, IV-IV und V-V in Fig. 2, 

Fig. 6 eine Draufsicht auf einen in einer 

40 Ebene gewellten Katheter, und 

Fig. 7 eine Draufsicht auf einen raumiich 
schraubenformig gewendelten Katheter. 

Der Katheter 10 gemafl Rgn. 1 bis 5 besteht 
im wesentlichen aus einem Katheterschlauch 11 

45 aus weichem biegbaren, jedoch knickunanfalligem 
Polyurethanmaterial. Der kreiszylindrische Innen- 
raum des Katheterschlauches 11 ist durch ein 
quergerichtetes Septum 12, das sich von einem 
Ende des Katheterschlauches 1 1 bis zum anderen 

so erstreckt, in zwei halbzylindrische Lumina 13 und 
14 unterteilt, die miteinander keine Verbindung ha- 
ben und von denen das Lumen 13 als erstes Lu- 
men und das Lumen 14 als zweites Lumen be- 
zeichnet wird. An dem patientenfernen Ende ist ein 

55 Katheteransatz 15 befestigt, der zwei Kanale ent- 
halt, die eine Verbindung zwischen den beiden 
Lumina 13 und 14 mit vorzugsweise flexiblen 
Schlauchleitungen 16 und 17 herstellen. Die 
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Schlauchleitung 17 dient als an eine Pumpe ange- 
schiossene Absaugleitung, wahrend die Schlauch- 
leitung 16 als RUckfGhrieitung fUr filtriertes Blut mit 
Substitutflussigkeit dient. Die Pfeile A und B geben 
den jeweiligen Flussigkeitsverlauf an. 

Der patientenseitige Spitzenteil 10a des Kathe- 
ters 10 weist Offnungen auf, die den Lumina 13 
und 14 zugeordnet sind. Das Lumen 13 ist mit 
einer endstandigen Offnung 20 an der Spitze 30 
des Katheterschlauches 11 ausgestattet. Zusatziich 
ist ihm eine seitliche Offnung 21 zugeordnet, die in 
der Nahe der endstandigen Offnung 20 vorgesehen 
ist und dem Ausla/J von Retentat dient. Das Lumen 
14 ist durch eine Reihe von seitlichen Offnungen 
22 bis 27 fur den Blutstrom B zuganglich. Die der 
Spitze des Katheterschlauches 11 nSchstgelegene 
Offnung 22 des zweiten Lumens 14 hat zu der 
gegenuberliegenden Offnung 21 des ersten Lu- 
mens 13 einen Abstand von etwa 2 bis 3 cm - 
gemessen von den einander zugewandten Randern 
der Offnungen - damit die Stellen der Ansaugung 
und des Ausstoflens des Blutes genUgend weit 
voneinander entfernt sind, um eine Rezirkulation 
des gereinigten Blutes auszuschlie/ten. Das zweite 
Lumen 14 ist am spitzenseitigen Ende 30 des 
Katheterschlauches 11 geschlossen. Der Totraum 
zwischen der seitlichen Offnung 22 und dem End- 
verschlui3 ist mit flexiblem Material 31 ausgefullt, 
damit sich in diesem Totraum des Lumens 14 
keine Blutruckstande ansammeln. 

Die Offnungen 22 bis 27 in der dem Lumen 14 
zugehorigen Wand des Katheterschlauches 11 lie- 
gen auf einer Schraubeniinie, die einen Umfangs- 
bereich von ca. 360* erfaflt. Diese 
Schraubenlinien-Konfiguration ergibt sich dadurch, 
da/3 der Katheterschlauch 1 1 im Bereich des Spitz- 
enteiles 10a um seine Langsachse verdreht ist und 
durch Warmebehandlung in der gewollten Verdreh- 
position bleibt Bei Verlegung des Katheters 10 in 
einem BlutgefSfi, z.B. einer Vene, liegen auf diese 
Weise immer nur wenige Offnungen gegen die 
Gefa/Jwand an und die anderen Offnungen sind frei 
und offen, so da/J eine Okklusion der Ansaugoff- 
nungen nicht zu befOrchten ist. Wenn beispielswei- 
se die Gefaflwand sich an die Offnungen 22 und 27 
anlegt, bleiben die Offnungen 23 bis 26 von der 
Gefafiwand frei und sorgen fQr gleichmafiige Men- 
ge des abgesaugten Blutes. Die Torquierung des 
Septums 12 im Spitzenteil 10a des Katheters 10 ist 
fur den Blutstrom A und fur den Blutstrom B nicht 
restriktiv. Aufgrund der Weichheit des Katheterma- 
terials ist sie auch fur einen Fuhrungsdraht kein 
Hindernis. so da/J der Katheter 10 mit einem als 
Leitschiene dienenden Fuhrungsdraht nach der 
Seldinger-Technik in eine Punktionsoffnung eines 
Gefa/tes vorsichtig und gezielt vorgeschoben wer- 
den kann. 

Von den Kathetern der Beispiele nach Fign. 6 



und 7 sind nur die patientennahen geiochten Spitz- 
enteile 110a und 210a dargestellt. Der Spitzenteil 
110a des Beispiels nach Fig. 6 ist in der Ebene 
des Septums 112 gewellt. Die linear aufeinanderfol- 

5 genden seitlichen Offnungen 122 bis 127 des zwei- 
ten Lumens 114 sind auf diese Weise so verlegt. 
da/3 zumindest die in den WellentSlern befindlichen 
Offnungen 122,123 und 125.126 nicht gegen eine 
Gefaflwand an liegen und zum Ansaugen von Blut B 

10 offenbleiben. Der Totraum zwischen dem ver- 
schlossenen Ende 130 des Lumens 114 und der 
ersten Offnung 122 ist mit flexiblem Material 131 
ausgefQIlt, das die Spitze versteift und die Einfuh- 
rung des Katheters erleichtert. Auch wird der Ge- 

75 fahr des Kollabierens des Katheters im Bereich 
seiner Spitze beim Ansaugen von Biut durch die 
Fullung 131 entgegengewirkt. 

Die Wand des anderen Lumens 113, das der 
Zufuhrung gereinigten Retentats A dient, ist im 

20 wesentlichen Eiber die gesamte Lange geschios- 
sen. Lediglich eine endstandige Offnung 120 und 
eine zusatzliche seitliche Offnung 121 sind vorhan- 
den. Der Abstand der Offnung 121 zu der ersten 
Offnung 122 des anderen Lumens 114 betragt 

25 ebenfalls etwa 2 bis 3 cm. 

Bei dem Katheter nach Fig. 7, dessen Kanal 
durch das Septum 212 in ein erstes Lumen 213 
und ein zweites Lumen 214 unterteilt wird, ist der 
Spitzenteil 210a schraubenformig gewendelt, so 

30 da/J die dem zweiten Lumen 214 zugeordneten 
seitlichen Offnungen 222 bis 227 nicht in einer 
Ebene liegen, sondem so zueinander versetzt sind, 
dafl immer einige dieser Offnungen 222 bis 227 
von der Gefaflwand frei und zum Durchla/J von 

35 angesaugtem Blut B offen sind. Der Abstand zwi- 
schen den Offnungen 222 und einer seitlichen Off- 
nung 221 des ersten Lumens 213 betrSgt auch in 
diesem Falle etwa 2 bis 3 cm. Eine endstandige 
Offnung 220 dient dem Ausla/3 von gereinigtem 

40 Blut A. Das Lumenstiick zwischen dem verschlos- 
senen Ende 230 und der ersten Offnung 222 ist mit 
flexiblem Material 231 verfUllt 

Die Wellung bzw. Wendelung der Spitzenteile 
110a bzw. 210a der beiden erlauterten Ausfuh- 

45 rungsbeispiele nach Fign. 6 und 7 behindern das 
Auffadeln der Katheter auf einen Fuhrungsdraht 
nicht, so daJ3 auch diese profiiierten Katheter mit 
Hilfe der Seldinger-Technik problemlos verlegbar 
sind. 

50 

AnsprUche 

1. Katheter mit zwei in einem Katheterschlauch 
55 (11) nebeneinanderliegenden Lumina (13,14), die 
durch ein langsverlaufendes Septum (12) voneinan- 
der getrennt sind, bei dem dem ersten Lumen (13) 
eine endstandige Offnung (20) an der Spitze des 
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Katheterschlauches (11) und dem zweiten Lumen 
(14) axiai aufeinanderfolgende seitliche Offnungen 
(22,23) in der Wand des Katheterschlauches (11) 
zugeordnet sind, 

dadurch gekennzeichnet, 5 

dai3 die seitlichen Offnungen (22,23) des zweiten 
Lumens (14) durch Permanentdeformation des Ka- 
theterschlauches (11) auf eine ungerade Linie ver- 
legt sind. 

2. Katheter nach Anspruch 1 f dadurch gekenn- ;o 
zeichnet, daB der Katheterschiauch (11) im Langs- 
bereich der seitlichen Offnungen (22,23) des zwei- 
ten Lumens (14) urn seine Langsachse urn minde- 
stens90* verdreht ist. 

3. Katheter nach Anspruch 1 Oder 2, dadurch 75 
gekennzeichnet, daJ3 der Katheterschiauch im 
Langsbereich der seitlichen Offnungen (122,123) 

des zweiten Lumens (114) in der Ebene des Sep- 
tums (112) welienformig gebogen ist. 

4. Katheter nach Anspruch 1 Oder 2, dadurch 20 
gekennzeichnet, da/3 der Katheterschiauch im 
Langsbereich der seitlichen Offnungen (222,223) 

des zweiten Lumens (214) raumlich schraubenfor- 
mig gewendelt ist 

5. Katheter nach einem der AnsprUche 1 bis 4, 25 
dadurch gekennzeichnet, tiaB das zweite Lumen 

(14) an seinem proximalen Ende (30) neben der 
endstandigen Offnung (20) des ersten Lumens (1 3) 
verschlossen ist und daS der Totraum des zweiten 
Lumens (14) bis zu seiner ersten spitzennahen 30 
seitlichen Offnung (22) mit elastischem Fullmaterial 
(31) ausgefullt ist 
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